Leitfaden fiir Arzte und
Apotheker

zur Verordnung und Ab-
gabe von Acitretin-haltigen
Arzneimitteln

Teil des

Schwangerschaftsverhiitungs-
programms

Diese Informationsbroschiire als Bestandyteil
des Schwangerschaftsverhiitungsprogramms
wurde im Rahmen der Zulassungsauflagen
erstellt und vom Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte genehmigt,
um das teratogene Risiko von Acitretin-
haltigen Arzneimitteln zu minimieren
und sicherzustellen, dass Angehorige der
Heilberufe, die diese Arzneimittel verschreiben,
abgeben und zur Anwendung bringen, sowie
Patienten die damit verbundenen besonderen
Sicherheitsanforderungen kennen und
beriicksichtigen.




ANWEISUNGEN FUR DEN ARZT ZUR
VERORDNUNG VON ACITRETIN

Bitte lesen Sie diesen Leitfaden sorgfaltig durch,
bevor Sie lhre Patienten liber eine mogliche
Behandlung mit Acitretin-haltigen Arzneimitteln
informieren. Der Leitfaden gibt Informationen
zur unbedingt notwendigen Empfangnisver-
hiitung (zwei effektive Verhiitungsmethoden
gleichzeitig) unter der Einnahme von Acitretin-
haltigen Arzneimitteln. Umfassende Informatio-
nen zur Verordnung von Acitretin-haltigen Arz-
neimitteln und eine Auflistung der unerwiinsch-
ten Nebenwirkungen entnehmen Sie bitte der
Fachinformation des Acitretin-haltigen Arznei-
mittels, die wir lhnen zur Verfiigung stellen.



ZIEL

Orales Acitretin ist indiziert zur symptomatischen Be-
handlung von schwersten Verhornungsstérungen der
Haut, die auf andere konventionelle Behandlungs-
maBnahmen nicht zufriedenstellend reagieren.

Acitretin ist bekanntermaBen sehr teratogen. Die
fetale Exposition kann zu kongenitalen Missbildun-
gen fuhren, auch wenn Acitretin nur Uber einen sehr
kurzen Zeitraum eingenommen wird.

Fetale Missbildungen, die nach Acitretinexposition
auftreten konnen, sind:

e 7/NS-Defekte (Mikrozephalie, Hydrozephalus, zere-
bellare Fehlbildungen/Anomalien)

¢ Gesichtsdeformitat
e Gaumenspalte

e Anomalien des Ohrs (Fehlen des AuBenohrs, kleine
oder fehlende Gehorkanale)

e Anomalien des Auges (Mikrophthalmus)

e Herz-Kreislauf-Anomalien (konotrunkale Defekt wie
Fallot-Tetralogie, Verlagerung von groBen GefaBen,
Septumdefekte)

e Thymusanomalien und Anomalien der Nebenschild-
drUse.

AuBerdem besteht eine erhdhte Inzidenz von Spon-
tanaborten.

Um die Zahl der Schwangerschaften unter Acitretin
zu minimieren und die héchstmdglichen Sicherheits-
standards zu erfillen, wurde ein Schwangerschafts-
verhUtungsprogramm flr Patientinnen unter Acitretin
entwickelt.

FUr Frauen im gebarfahigen Alter sind Acitretin-
haltige Arzneimittel absolut kontraindiziert, sofern
nicht alle Bedingungen des Schwangerschaftsver-
hiitungsprogrammes erfillt werden.



Das Programm umfasst Richtlinien fur Arzte, Patien-
ten und Apotheker, Aufklarungsmaterial und Bestati-
gungsformulare fur weibliche und mannliche Patien-
ten sowie fir den in die Behandlung einzubeziehen-
den Gynakologen.

1. Als verordnender Arzt von Acitretin-haltigen Arz-
neimitteln mussen Sie unbedingt Ihre Patientin-
nen dazu anhalten, die erforderlichen MaBnah-
men zur Empfangnisverhitung durchzufihren
und zu den monatlichen Kontrolluntersuchungen
und Verordnungsbesuchen zu erscheinen. Es wird
dringend empfohlen, zwei komplementare
Verhiitungsmethoden anzuwenden.

2. Um zu gewadhrleisten, dass eine Patientin nicht
schwanger ist, wenn sie ein Acitretin-haltiges Arz-
neimittel einnimmt und um sicher zu stellen, dass
sie regelmaBig zu den Besuchen bei ihrem verord-
nenden Arzt erscheint, ist eine Abgabekontrol-
le unerlasslich. Auf jede Verordnung hin dirfen
Acitretin-haltige Arzneimittel nur fur einen 30-ta-
gigen Bedarf abgegeben werden. Die Abgabe
durch den Apotheker muss innerhalb von 7 Tagen
nach Ausstellung des Rezeptes erfolgen.

3. Alle Patienten missen darauf hingewiesen wer-
den, dass sie ihr Arzneimittel mit niemandem
teilen durfen, insbesondere nicht mit Frauen.

4. Alle Patienten missen angewiesen werden, dass
sie kein Blut spenden dirfen in der Zeit wahrend
der Behandlung mit Acitretin-haltigen Arzneimit-
teln und drei Jahre nach dem Ende der Behand-
lung.

5. Alle Patienten sind aufzufordern, unbenutzte
Kapseln an die Apotheke zuriickzugeben.

6. Patientinnen im gebarfahigen Alter mussen instru-
iert werden, wahrend und bis zwei Monate
nach der Therapie auf Alkohol zu verzichten.



Wichtige Fakten liber Acitretin:
e Acitretin ist hoch teratogen.

e Die fetale Exposition fuhrt sehr haufig zu
kongenitalen Missbildungen.

e Die Behandlung mit Acitretin ist in der
Schwangerschaft und Stillzeit absolut
kontraindiziert.

e Patientinnen mussen eine Schwangerschaft
mindestens einen Monat lang vor der
Behandlung, wahrend der Behandlung
und mindestens drei Jahre lang danach
mit vorzugsweise zwei komplementdren
Methoden der Empfangnisverhiitung
verhindern.

e Patientinnen mussen vor, wahrend der Be-
handung und im Zeitraum von drei Jahren
nach der Behandlung Schwangerschafts-
tests vornehmen lassen.




DAS SCHWANGERSCHAFTSVERHUTUNGS-
PROGRAMM

Das  Schwangerschaftsverhitungsprogramm  soll
einen verantwortlichen Umgang mit Acitretin durch
die Bereitstellung von Aufklarungsmaterial, einem
Therapiemanagement-Schema und MaBnahmen der
Abgabekontrolle fir Sie und lhre Patienten in Ko-
operation mit dem Apotheker gewahrleisten.

Das Schwangerschaftsverhitungsprogramm besteht
aus folgenden Unterlagen:

1. Einer Informationsbroschire fiir mannliche Patien-
ten und fur Patientinnen, die nicht im gebarfahigen
Alter sind: ,,Informationsbroschiire fir méannliche
Patienten und flir Patientinnen, die nicht im gebéar-
fahigen Alter sind”

2. Einer Informationsbroschire fur Patientinnen im
gebarfahigen Alter, denen ein Acitretin-haltiges
Arzneimittel verordnet werden soll, und fir deren
Partner , Informationsbroschiire fir Patientinnen,
denen ein Acitretin-haltiges Arzneimittel verordnet
werden soll, und fir deren Partner”

3. Einem ,, Leitfaden fiir Arzte und Apotheker zur Ver-
ordnung und Abgabe von Acitretin-haltigen Arz-
neimitteln”

4. Einer ,Dokumentationsbroschiire mit Checkliste
fur die Verordnung von Acitretin-haltigen Arznei-
mitteln”



LEITFADEN ZUR VERORDNUNG VON
ACITRETIN UND ZUM SCHWANGERSCHAFTS-
VERHUTUNGSPROGRAMM

(Der Teil, der ausschlieBBlich Patientinnen betrifft, ist
kursiv gedruckt)

Diesen Leitfaden finden Sie nochmal ausfihrlich in
der vom pharmazeutischen Unternehmer zur Ver-
fagung gestellten ,, Dokumentationsbroschire fir die
Verordnung von Acitretin-haltigen Arzneimitteln” als
Checkliste zum Abhaken.

Verordnung von Acitretin-haltigen
Arzneimitteln

Vor der Verordnung
Prufung der Indikation:

Schwerste Verhornungsstdérung der Haut, die einer
konventionellen Therapie nicht zuganglich ist.

Prifung der Kontraindikationen: in Bezug auf
die Einschrankungen hinsichtlich seiner teratoge-
nen Wirkung:

Acitretin-haltige Arzneimittel sind kontraindiziert
bei

¢ schwangeren oder stillenden Frauen

e Frauen im gebarfahigen Alter, sofern nicht alle
Bedingungen des Schwangerschaftsverhitungs-
programms erfillt werden

Stellen Sie sicher, dass lhre Patientin bzw. lhr
Patient Uber das teratogene Risiko der Be-
handlung mit dem Acitretin-haltigen Arzneimittel
mandlich und schriftlich informiert worden ist und
es versteht.




Erklaren Sie betroffenen Patientinnen dariber
hinaus, dass fir sie wahrend und bis 2 Monate
nach Beendigung der Therapie ein absolutes
Alkoholverbot gilt.

Weisen Sie darauf hin, dass lhre Patientin/lhr Pati-
ent bis einschlieBlich 3 Jahre nach Behandlungs-
ende kein Blut spenden darf, das Arzneimittel
mit niemanden teilen darf und unverbrauchte
Kapseln an die Apotheke zurtickgeben muss.

Handigen Sie allen Patientinnen, die nicht im
gebarfahigen Alter sind und Patienten die Pati-
enteninformationsbroschiire fiir mannliche
Patienten und Patientinnen, die nicht im ge-
barfahigen Alter sind aus.

Héndigen Sie allen Patientinnen im gebdrfdhigen
Alter die Informationsbroschiire fiir Patientin-
nen im gebédrfdhigen Alter, denen ein Acitre-
tin-haltiges Arzneimittel verordnet werden
soll, und fiir deren Partner aus.

Stellen Sie sicher, dass Ihre Patientin im gebérfa-
higen Alter die Notwendigkeit von monatlichen
Kontrolluntersuchungen versteht und diese
einhlt.

Vergewissern Sie sich, dass lhre Patientin die Not-
wendigkeit einer ununterbrochenen wirksamen
Verhiitung im Sinne des Schwangerschaftsver-
hitungsprogramms mindestens einen Monat vor
Beginn der Behandlung, wdahrend der gesamten
Behandlung und mindestens drei Jahre nach Ende
der Behandlung versteht und gewillt ist, kontinu-
ierlich diese wirksame Verhdtung durchzufihren.

Niedrig dosierte Progesteronprdparate (Minipille)
werden nicht empfohlen, da es Hinweise auf eine
mdgliche Beeintrachtigung ihrer verhiitenden Wir-
kung qgibt.




Uberweisen Sie Ihre Patientin vor Beginn der
Therapie zur Beratung an einen Gynékologen.
Lassen Sie sich die Dokumentation (ber den Be-
such beim Gynakologen aushandigen.

Achten Sie darauf, dass auch Patientinnen mit Ame-
norrhoe und auch diejenigen, die zur Zeit nicht
sexuell aktiv sind, alle Ratschldge zur wirksamen
Verhiitung befolgen mussen (Ausnahme: gynéakolo-
gisch nachgewiesene irreversible Sterilitét).

Erster Schwangerschaftstest:

Fihren Sie oder der Gyndkologe den esten
Schwangerschaftstest mit einer Mindest-
empfindlichkeit von 25 miU/ml innerhalb der
ersten drei Tagen des Zyklus oder — wenn die Peri-
ode unregelméBig ist — ca. drei Wochen nach dem
letzten ungeschiitzten Geschlechtsverkehr durch.

Fallt dieser negativ aus, sollte die Patientin mit den
fur die Behandlung mit dem Acitretin-haltigen
Arzneimittel gewdhlten VerhitungsmalBnahmen
beginnen. Wegen verbleibender Restrisiken einer
Einzelmethode sollte die Patientin zwei komple-
mentdre Formen der Vlerhitung verwenden.

Zweiter Schwangerschaftstest:

Nach mindestens vier Wochen fortgesetzter Ver-
hitung fihren Sie am Tag der Verordnung oder
innnerhalb von drei Tagen davor einen weiteren
Schwangerschaftstest mit einer Mindestempfind-
lichkeit von 25 miU/ml durch.

Stellen Sie sicher, dass die Patientin die méglichen
Folgen einer Schwangerschaft kennt und ver-
steht, dass sie die Therapie sofort abbrechen und
sofort einen Arzt aufsuchen muss, wenn die Még-
lichkeit besteht, dass eine Schwangerschaft einge-
treten ist.
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Achten Sie darauf, dass die Patientin die Notwen-
digkeit akzeptiert, weitere Schwangerschaftstests
wdhrend und 3 Jahre lang nach Ende der Behand-
lung vornehmen zu lassen. In diesem Zeitraum
mdissen auch regelméBige &rztliche Beratungsge-
spréche stattfinden.

Sorgen Sie daflr, dass die Patientin/der Patient
von lhnen alle mtindlichen und schriftlichen Infor-
mationen erhalt und durch Unterzeichnung des
Formulars bestatigt, dass sie/er die Risiken und
VorsichtsmaBnahmen im Zusammenhang mit der
Einnahme von Acitretin verstanden hat. Nehmen
Sie das Dokument zu Ihren Akten. Es dient zu lhrer
Absicherung.

Die Therapie mit Acitretin-haltigen Arzneimitteln
darf erst begonnen werden, wenn die Patientin
vier Wochen konsequent vorzugsweise mit zwei
sich ergdnzenden Methoden verhitet hat und
wenn zwei drztlich iberwachte, im Abstand von
vier Wochen durchgefiihrte Schwangerschaftstests
mit einer Mindestempfindlichkeit von 25 miU/ml
negativ ausgefallen sind.

Wahrend der Behandlung

Wenn alle Voraussetzungen erfullt sind, kénnen
Sie das Arzneimittel nun an Patientinnen und Pa-
tienten verordnen. Die Vlerordnung an Frauen im
gebértdhigen Alter muB3 innerhalb von 3 Tagen
nach dem letzten Schwangerschaftstest erfol-
gen. Sie muss auf jeweils 30 Tage beschrdankt
werden. Im Idealfall sollten Schwangerschaftstest,
Ausstellung des Rezeptes und Abgabe des Acitre-
tin-haltigen Arzneimittels am selben Taqg erfolgen.

Die Abgabe durch den Apotheker an Frauen im
gebérfdhigen Alter muss innerhalb von 7 Tagen
nach dem Verordnungsdatum erfolgt sein. Weisen
Sie die Patientin darauf hin, dass sie das Rezept
innerhalb vom 7 Tagen einlésen mubB.
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Weitere Schwangerschaftstests:

Fihren Sie bei Patientinnen monatlich weijtere
arztlich (Gberwachte Schwangerschaftstests mit
einer Mindestempfindlichkeit von 25 miU/ml am
Tag der Vierordnung oder innerhalb von drei Tagen
davor durch. Weisen Sie stets auf das teratogene
Risiko des Arzneimittels und auf entsprechende
Methoden zur Schwangerschaftsverhdtung hin.

Stellen Sie bei Vorliegen aller Voraussetzungen ein
weiteres Rezept aus.

Tritt trotz aller VlorsichtsmaBnahmen wéhrend der
Behandlung oder in den darauf folgenden 3 Jah-
ren eine Schwangerschaft ein, muss die Behand-
lung sofort abgebrochen werden. Die Patientin
sollte mit einem Arzt mit Erfahrung in Teratologie
besprechen, ob es ratsam ist, die Schwangerschaft
abzubrechen.

Melden Sie eingetretene Schwangerschaften unter
der Therapie mit Acitretin-haltigen Arzneimitteln
bitte sofort sowohl den zustdndigen Behérden als
auch dem pharmazeutischen Unternehmer.

Bei Behandlungsende

Weisen Sie nochmals darauf hin, dass weibliche
Patienten ihre wirksame Verhitung noch 3 Jahre
lang fortsetzen mdissen, dass Patientinnen und
Patienten bis 3 Jahre nach Behandlungsende kein
Blut spenden durfen, dass sie das Medikament
nicht an andere Person weitergeben dirfen und
dass unbenutzte Kapseln in die Apotheke zurlck-
zubringen sind. Erinnern Sie betroffene Patientin-
nen nochmals daran, dass fir sie wahrend und
bis 2 Monate nach Beendigung der Therapie
ein absolutes Alkoholverbot gilt.

"



AbschlieBender Schwangerschaftstest:

Bestellen Sie Ihre Patientin fir einen abschlieBen-
den Schwangerschaftstest 3 Jahre nach Ende der
Behandlung erneut ein. Weisen Sie die Patientin
darauf hin, dass sie mit der Durchfiihrung des ab-
schlieBenden Schwangerschaftstests ihre Zuverlas-
sigkeit unter Beweis stellt, die fir eine méglicher-
weise erneute Behandlung mit einem Acitretin-
haltigen Arzneimittel erforderlich ist.

GESPRACHE UBER DAS TERATOGENE RISIKO
VON ACITRETIN-HALTIGEN ARZNEIMITTELN
UND UBER DAS SCHWANGERSCHAFTS-
VERHUTUNGSPROGRAMM

Es ist wichtig, dass Sie lhre Patientinnen Uber Ver-
hitung aufklaren. Zusatzlich missen Sie die Patien-
tin dafir an einen Gynakologen iiberweisen und
sich den Besuch auf einem Formular (in der Doku-
mentationsbroschiire) bestatigen lassen. Neben
Gesprachen mit lhren Patientinnen iiber die
Notwendigkeit von Verhiitung und Schwanger-
schaftstests mussen Sie die Informationsbro-
schiire fiir Patientinnen im gebéarfdhigen Alter,
denen ein Acitretin-haltiges Arzneimittel ver-
ordnet werden soll, und fiir deren Partner zu
Empféangnisverhitungsmethoden aushandigen.
Darin sind die Empfangnisverhitungsmethoden un-
tergliedert nach ,,Methoden der ersten Wahl”, die
erganzt werden sollten durch eine ,Methode der
zweiten Wahl”, aufgelistet. Erkldren Sie der Patien-
tin, dass sie durch die Anwendung zweier sich ergan-
zender Methoden die unter der Behandlung mit Aci-
tretin-haltigen Arzneimitteln notwendige Sicherheit
der Empféangnisverhttung deutlich erhéhen kann.

AuBerdem sollten Sie die Rolle der Beteiligung des
Geschlechtspartners bei der Verhiitung ansprech-
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en. Ermutigen Sie die Patientin dazu, die Informati-
onsbroschiire fiir Patientinnen im gebéarfahigen
Alter, denen ein Acitretin-haltiges Arzneimittel
verordnet werden soll, und fiir deren Partner
auch ihrem Partner zu geben und den Inhalt der Bro-
schire mit ihm zu besprechen.

Erlautern Sie Ihrer Patientin alles, was Sie Uber das
Arzneimittel, die Behandlung und die unerwinscht-
en Wirkungen wissen muss. Besonders wichtig sind
selbstverstandlich die Aufklarung tber die Teratogen-
itdt des Arzneimittels und daraus resultierend die An-
wendung zweier effektiver Methoden zur Emp-
fangnisverhiitung.

Sprechen Sie deshalb wiederholt mit allen Patien-
ten Uber das teratogene Risiko des Arzneimittels
und mit Patientinnen wiederholt Gber das Schwan-
gerschaftsverhitungsprogramm.

SCHWANGERSCHAFTSTESTS

Arztlich Gberwachte Schwangerschaftstests mit einer
Mindestempfindlichkeit von 25 mlU/ml sind vor der
Behandlung, wahrend der Behandlung und 3 Jahre
lang nach Behandlungsende durchzufihren. In dem
Dreijahreszeitraum mussen auch regelmaBig arztli-
che Beratungsgesprache stattfinden. Das Datum und
Ergebnis der Tests ist in der vorgesehenen Tabelle in
der Dokumentationsbroschire einzutragen.

VOR BEGINN DER THERAPIE

Erster Schwangerschaftstest: Vor Beginn der Ver-
hitung und vor der ersten Acitretin-Verordnung ist
ein initialer arztlich Giberwachter Schwangerschaftst-
est mit einer Mindestempfindlichkeit von 25 mlU/ml
in den ersten drei Tagen des Menstruationszyklus

13



durchzufihren. Datum und Ergebnis sind aufzuzeich-
nen. Mit diesem Test soll eine mégliche Schwanger-
schaft vor Beginn der Verhiitung ausgeschlossen
werden. Ist die Periode der Patientin unregelmaBig,
sollte der Zeitpunkt dieses Tests ihre sexuelle Aktivitat
berlcksichtigen und kann ca. drei Wochen nach dem
letzten ungeschitzten Geschlechtsverkehr vorge-
nommen werden.

Zweiter Schwangerschaftstest: Ein drztlich Uberwach-
ter Schwangerschaftstest mu3 auch beim Verord-
nungsbesuch oder innerhalb von drei Tagen vor der
Verordnung vorgenommen werden. Dieser darf erst
dann stattfinden, wenn die Patientin mindestens ein-
en Monat lang eine im Sinne des Schwangerschafts-
verhitungsprogramms wirksame Verhitung durch-
gefuihrt hat. Dieser Test mu3 ebenfalls negativ sein,
damit mit der Behandlung mit Acitretin begonnen
werden kann.

WAHREND DER BEHANDLUNG

Weitere Schwangerschaftstests: Wéhrend der Be-
handlung sind bei Patientinnen im gebarféhigen Alter
weitere arztlich Uberwachte Schwangerschaftstests
durchzufihren und zwar am Tag des Verordnungsbe-
suchs oder in den drei Tagen vor dem Besuch, bei dem
ein Acitretin-haltiges Arzneimittel erneut verschrie-
ben werden soll. Auch bei Minderjdhrigen sind diese
Untersuchungen erforderlich, und zwar unabhangig
von der Menstruationsanamnese, es sei denn, es be-
stehen konkrete Anhaltspunkte daftr, dass wahrend
der gesamten Behandlungsdauer sowie 3 Jahre nach
deren Ende mit keiner sexueller Aktivitat zu rechnen
ist. Die Tatsache, dass bisher kein Geschlechtsverkehr
vollzogen wurde, genigt fur diese Annahme nicht;
sie lasst die Kontrolluntersuchungspflicht nicht ent-
fallen.

Sofern bei einer Patientin eine vom Gynakologen
nachgewiesene, irreversible und definitive Sterilitat be-
steht, sind keine Schwangerschaftstests erforderlich.
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AM BEHANDLUNGSENDE

AbschlieBender Schwangerschaftstest: 3 Jahre nach
Absetzen der Behandlung missen die Frauen einen
abschlieBenden Schwangerschaftstest vornehmen
lassen, um eine Schwangerschaft auszuschlieBen.

Idealerweise sollten Schwangerschaftstest,
Verordnung und Abgabe des Acitretin-halti-
gen Arzneimittels am selben Tag erfolgen.

BERATUNG ZUR WAHL DER
VERHUTUNGSMETHODE

Eine Schwangerschaft ist eine absolute Kon-
traindikation fiir eine Behandlung mit Aci-
tretin-haltigen Arzneimitteln. Wenn trotz
der VorsichtsmaBnahmen wahrend der Be-
handlung oder in den 3 Jahren darauf eine
Schwangerschaft eintritt, besteht ein gro-
Bes Risiko auBerst ernsthafter und schwer-
wiegender Missbildungen fiir den Fotus.

Es ist duBerst wichtig, dass Sie lhre Patientin bei der
Wahl der geeigneten Verhitungsmethoden beraten.
Es ist wichtig, dass gegenlber der Patientin ausdriick-
lich darauf hinwiesen wird, dass bei der Einnahme von
Acitretin nur bestimmte Methoden der Empfangnis-
verhitung zu empfehlen sind und eine kombinierte,
also zweifache Verhltung, anzuraten ist.

Lesen Sie sich die Informationsbroschiire fiir
Patientinnen im gebarfahigen Alter, denen ein
Acitretin-haltiges Arzneimittel verordnet wer-
den soll, und fiir deren Partner durch, damit Sie
wissen, wo fiir die Patientin Fragen auftauchen
konnten.
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Erinnern Sie Ihre Patientin daran, dass sie die Anwei-
sungen unbedingt genau befolgen muss. Der Min-
destzeitraum fur die Durchfuhrung einer wirksamen
Verhdtung im Sinne des Schwangerschaftsver-
hitungsprogramms bei Acitretin ist ein Monat vor
Beginn der Behandlung, wahrend der Behand-
lung und drei Jahre lang nach Ende der Behand-
lung. Da jede Verhltungsmethode versagen kann,
sieht das Schwangerschaftsverhttungsprogramm
vor, dass die Patientin umfassende Beratung tber die
moglichen Verhttungsmethoden erhalt und weiB,
wie sie vorzugsweise zwei effektive Verhitungs-
methoden gleichzeitig anwendet. In der Informa-
tionsbroschure fur Patientinnen im gebarfahigen
Alter, denen ein Acitretin-haltiges Arzneimittel
verordnet werden soll, und fiir deren Partner
sind im Anhang ,Leitfaden zur Empfangnisverhi-
tung” Methoden der ersten Wahl und der zweiten
Wahl aufgefihrt.

Uberweisen Sie die Patientin zur Beratung Uber die
fir sie geeignete Empfangnisverhitungsmethoden
an einen Gynakologen und lassen Sie sich den Be-
such auf dem vorgesehenen Formular in der Doku-
mentationsbroschire bestatigen.

Unabhéngig davon, welche Methode der Empfang-
nisverhtung die Patientin wahlt, kann sie schwanger
werden, wenn sie sie falsch oder nicht konsequent
anwendet. Die Patientin muss sich dartiber im Kla-
ren sein, dass sie eine hohe Verantwortung tragt,
wenn sie sich fur die Therapie mit Acitretin entschei-
det. Bitte stellen Sie sicher, dass sich die Patientin
an die Bedingungen der Empfangnisverhiitung
halt. Dazu gehort auch die schriftliche Bestatigung,
dass sie die MaBnahmen verstanden hat (Formular in
der Dokumentationsbroschire).



MELDEPFLICHT

Alle Schwangerschaften, die Ihnen bei Patientinnen,
welche mit Acitretin-haltigen Arzneimitteln behan-
delt werden, bekannt werden, sind entsprechend
lhrer gesetzlichen Meldepflicht sowohl an das Bun-
desinstitut fiir Arzneimittel und Medizinproduk-
te, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn, als
auch an den pharmazeutischen Unternehmer sofort
zu melden. Die Adresse des pharmazeutischen Unter-
nehmers lautet:

Zur Erfassung und Registrierung von Schwanger-
schaften unter Acitretin-haltigen Arzneimitteln wird
lhnen seitens des Pharmazeutischen Unternehmers
ein spezielles Formular zur Verfliigung gestellt.

17



Abgabekontrolle, Anweisungen fiir den

Apotheker

Bei der Abgabe von Acitretin-haltigen Arzneimitteln
ist Folgendes zu beachten

1

Abgabe von Acitretin-haltigen Arzneimitteln an
Patientinnen nur innerhalb von sieben Tagen
ab dem auf dem Rezept vermerkten Ausstel-
lungsdatum. Rezepte, die mehr als sieben Tage
nach dem Ausstellungsdatum vorgelegt werden,
werden als unglltig betrachtet und mussen vom
Verordner neu ausgestellt werden (dies erfordert
das Durchfiihren eines neuen Schwangerschafts-
tests).

Abgabe von Acitretin-haltigen Arzneimitteln an
Frauen im gebarfahigen Alter nur fir einen
30-Tage-Vorrat.

Nicht akzeptabel sind:

e Telefonische, gefaxte und Computer-generierte
Bestellungen fir Acitretin-haltige Arzneimittel

e Mehrfacheinlésungen desselben Rezepts
¢ Abgabe von unverkauflichen Mustern
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